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前 言

本文件按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第 1部分：标准化文件的结构和起草规则》的

规定起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件起草单位：浙江省医学科技教育发展中心、杭州市疾病预防控制中心、浙江省血液中心、

浙江省疾病预防控制中心、浙江大学医学院附属第一医院、浙江大学医学院附属第二医院、浙江省

产品与工程标准化协会、台州市疾病预防控制中心、绍兴市疾病预防控制中心、温州市疾病预防控

制中心、宁波市疾病预防控制中心、拱墅区疾病预防控制中心、浙江省立同德医院、浙江省人民医

院、杭州科华实验设备有限公司、杭州艾迪康医学检验中心有限公司。

本文件主要起草人：邱雪挺、翁景清、张琪峰、岑 斌、朱发明、胡薇薇、朱 斐、茅海燕、姚

航平、陶志华、陈 瑜、郝荣荣、朱 青、邓铭庭、裘丹红、林梅芬、周晓红、陈金堃、何婷婷、金

春光、吕火烊、王 伟、章日春、单洪波、杨 青、瞿婷婷、葛玉梅。
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高致病性病原微生物菌（毒）种转（运）输管理规范

1 范围

本文件规定了高致病性病原微生物菌（毒）种转（运）输的日常管理，包括包装与容器要求、样本

接收与保存（藏）管理、转运与运输管理、人员防护要求和应急处置等。

本文件适用于浙江省境内涉及高致病性病原微生物菌（毒）种接受、保存、运输的部门和机构。

2 规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

实验室生物安全 laboratory biosafety

实验室的生物安全条件和状态不低于容许水平，可避免实验室人员、来访人员、社区及环境受到不

可接受的损害，符合相关法规、标准等对实验室生物安全责任的要求。

3.2

病原微生物 pathogenic microorganism

能够使人或动物致病的微生物。

3.3

应急处置 emergency response

对突发险情、事故、事件等采取紧急措施或行动，进行应对处置。

3.4

辅助容器 auxiliary vessel

在主容器之外的结实、防水和防泄漏的第二层容器，起到包装及保护主容器的作用。

4 日常管理

4.1 各级卫生健康主管部门应加强对辖区内高致病性病原微生物菌（毒）种转运和运输、承运单位的

监管。

4.2 实验室设立单位负责本单位高致病性病原微生物菌（毒）种转运、接收和运输的过程管理。主要

包括下列内容：

a) 应制定转运、接收和运输等安全管理程序；

b) 单位生物安全管理部门应加强日常监管，规范接收、使用、保存、运输及销毁等流程；

c) 应在符合生物安全要求的场所进行接收，并符合《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）

种或样本运输管理规定》的规定；

d) 应根据高致病性病原微生物菌（毒）种的危害等级和审批权限进行审批，规范接收、领用、出

（入）库等环节的交接手续；

e) 实验室检测完成后的菌（毒）种和生物样本应按照规定及时上交给具备保藏资质的机构保存或

经审批后就地销毁；如需继续留用应重新申请获得批准；

f) 实验室设立单位应委托给有运输资质和安全保障能力的机构进行运输；不应通过城际公共交通

工具、无人机、快递和邮寄等方式进行转运和运输；

g) 涉及办理跨省并经航空路径运输的运输人员应具有民航部门要求的资质和能力；

h) 应制定运输应急预案，落实转运和运输途中所需的安全保障措施；
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i) 委托单位和承运单位间应签署运输（转运）委托协议、安全承诺书和保密协议。

5 包装与容器要求

5.1 一般要求

5.1.1 应按照样本风险等级经评估后采用合适的容器进行包装。

5.1.2 跨行政区域的转运应按照运输要求进行管理。

5.1.3 运输过程中应采取三层包装系统，由内到外分别为主容器、辅助容器和外包装。

5.1.4 高致病性病原微生物菌（毒）种或其它潜在感染性生物材料的运输包装分类应属于 A 类，包装

应符合国际民航组织文件 Doc9284《危险品航空安全运输技术细则》的 PI620 分类包装要求。环境样本

属于 B 类，对应的联合国编号为 UN3373，包装应符合国际民航组织文件 Doc9284《危险品航空安全运输

技术细则》的 PI 650 分类包装要求。

5.1.5 主容器和辅助容器应在无泄漏情况下承受 95kPa 的内压，并在－40℃～＋55℃的温度范围内不

被损坏。

5.1.6 在使用冰袋、干冰或其他冷冻剂进行冷藏运输时，应符合下列规定：

a) 冷冻剂放在辅助容器和外包装之间，内部固定支撑物，使辅助容器在冰袋或干冰消耗后固定在

原位置上；

b) 外包装使用冰袋时不透水，使用干冰时排放 CO2，防止压力增加造成容器破裂；

c) 主容器和辅助容器在使用冷冻剂过程中保持良好性能；在冷冻剂消耗完后可承受运输中的温度

和压力，并保持完好无损；符合有关液氮的运输要求。

5.2 主容器

规范盛放高致病性病原微生物菌（毒）种相关标本，并符合下列规定：

a) 应无菌、不透水、防泄漏；

b) 可采用金属或塑料等材料，应采用可靠的防漏封口，如热封、带缘的塞子或金属卷边封口；

c) 主容器外面应包裹足够的样本吸收材料，使泄漏样本完全吸收；

d) 主容器表面应贴上标签，标明标本类别、编号、名称、样本量等信息。

5.3 辅助容器

应符合下列规定：

a) 多个主容器装入一个辅助容器时，分别包裹多个主容器，并在多个主容器外面衬以吸收材料；

b) 辅助容器外面粘贴防水袋包裹的相关文件（例如样品数量表格、危险性声明、信件、样本鉴定

资料、发送者和接收者信息）；

c) 在外包装内固定衬垫材料，使其在运输过程中免受外界影响，如破损、浸水等。

5.4 外包装

5.4.1 应符合防水、防破损、防外泄、耐高温、耐高压的要求。

5.4.2 应印有国家卫生健康行政部门规定的生物危险标签、标识、运输登记表、警告用语和提示用语。

6 样本接收与保存（藏）管理

6.1 接收

6.1.1 接收单位应具备法人资格和从事高致病性病原微生物实验活动资格，并具备样本接受所需要实

验硬件设施和设备及保存或保藏资质。

6.1.2 样本接收应在特定的样本接受区域进行，未经灭活的菌（毒）种和生物样本应在二级生物安全

实验室（BSL-2）的生物安全柜内打开运输箱，在生物安全柜内对高致病性病原微生物菌（毒）种和样

本进行查验。

6.1.3 样本接收人员应对菌（毒）种和生物样本基本信息，如样本的名称、编号、数量等进行核验，

若容器标识信息与送样单上信息不符，立即与送样单位确认核实与登记。
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6.1.4 需进行核酸检测时，应按照内部转运程序要求转运至 BSL-2 实验室；需进行培养时，应经过风

险评估决定是否将样本转运至 BSL-3 实验室内进行操作。

6.2 销毁

6.2.1 销毁高致病性病原微生物菌（毒）种时实验室设立单位应按照规定程序进行审批并采用经安全

可靠性验证的方法进行销毁。销毁工作应在 BSL-2 实验室或 BSL-3 实验室内进行，由两人共同操作，并

应对销毁过程进行严格监督和记录，记录应有两名工作人员及监督人员的共同签名。

6.2.2 用于销毁高致病性病原微生物菌（毒）种的压力蒸汽灭菌器或其它消毒灭菌设备，应确保其功

能正常，检定校准结果符合要求并在有效期内。

6.3 保密

6.3.1 高致病性病原微生物菌（毒）种的相关信息保存应符合国家有关保密规定。

6.3.2 高致病性病原微生物菌（毒）种的台帐或保存记录的计算机应设置帐号密码且由专人管理。必

要时，使用的电脑或服务器应采取物理隔离措施，防止恶意偷盗和复制，确保信息安全。

6.3.3 负责管理高致病性病原微生物菌（毒）种的工作人员应负责相关信息安全，严格保密，必要时

签署保密协议。

7 转运与运输管理

7.1 运输申请与批准

7.1.1 跨市级行政区域的高致病性病原微生物菌（毒）种的转运和运输应经省级卫生健康主管部门批

准后方可运输。未经批准，不得运输。

7.1.2 申请单位应向所在地市卫生健康主管部门提交运输申请表、法人资格证明、接收单位同意接收

证明、包装容器合格证明材料、接收单位的实验室备案材料等。

7.1.3 各市卫生健康主管部门负责对申请单位提交材料的受理和初步审核。

7.1.4 省内运输的由各地市级卫生行政主管部门初审同意后再提交给省级卫生健康主管部门批准，经

批准后发放《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本准运证书》。

7.1.5 跨省运输的由省级卫生健康主管部门初审后递交国家卫生健康主管部门进行批准。

7.1.6 在固定的申请单位和接收单位之间多次运输相同的高致病性病原微生物菌（毒）种和相关生物

样本的，可申请多次运输，多次运输有效期为 6 个月；期满后需要继续运输的，应重新提出申请。

7.1.7 对于为控制传染病暴发、流行或者突发公共卫生事件应急处理的高致病性病原微生物菌（毒）

种和相关生物样本的运输申请，申请单位与卫生健康主管部门之间可事先沟通先进行运输，事后应在 5

个工作日内补齐有关材料。

7.2 承运方要求

7.2.1 承运方应具备独立法人资质、道路运输许可证，应对承运人员进行规范性培训，具备承运交通

工具及安全保障能力。

7.2.2 实验室设立单位不应委托给没有运输和安全保障能力的第三方机构运输。

7.2.3 实验室设立单位若需要通过委托第三方转运或运输的，应对承运方的相关资质及安全保障能力

等进行确认和风险评估，双方应签订委托协议，明确各自责任。承运方应对运输途中的安全负责。

7.2.4 承运方在运输时应严格遵守国家的相关规定，不应通过城际公共交通、城际快速铁路及水源保

护区域等途径进行运输。

7.2.5 承运单位应具备和采取保持运输菌（毒）种和生物样本自然特性及安全控制等保障措施，确保

运输过程的安全。

7.2.6 承运单位不应转包、分包或委托其他机构进行运输。

7.3 运输路径

7.3.1 应按照从样本采集点或实验室运送到目的地的固定路径进行运输，不得随意更改运输路径。

7.3.2 跨区域运输的，可通过陆路、水路（海岛），如果需跨省运输的，可通过民用航空运输。不应
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通过公共电（汽）车和城市铁路运输。

7.3.3 机构内部转运的应按生物安全要求做好点对点转运过程的生物安全风险控制。

7.3.4 承担承运任务期间的车辆，不应用于其他用途。

7.3.5 不应通过邮寄、快递、无人机等方式和途径进行转运或运输。

7.3.6 运输应以确保其属性、防止人员感染及环境污染的方式进行，并有可靠的安保措施。必要时，

在运输过程中应配备个体防护装备及有效消毒剂。

7.3.7 运输时宜采用全程动态、实时的追溯系统。

8 人员防护要求

8.1 承担接收、保存、运输和销毁的人员应通过生物安全相关知识、技能和应急处置培训，并经考核

合格。

8.2 保存和运输高致病性病原微生物菌（毒）种应指定由专人负责，并不应少于两人。

8.3 承担接收、保存、运输和销毁的人员在开展相关工作时应根据岗位的风险，采取必要的个体防护

措施，并按照规定的工作程序和要求，规范操作。

9 应急处置

9.1 实验室设立单位应按照规定制订运输相关的应急处置预案，并定期组织培训与演练。

9.2 实验室设立单位应有职业暴露的处理措施和设施及条件。

9.3 发生事故后应立即按照相关要求进行报告和处置，并形成报告和处置记录。
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